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Abstract 



I A prosthesis is described which consists of an expandable metal wire mesh (2). The prosthesis has a thin coating (3) of 
polytetrafluoroethylene on the inner surface. A further coating (4) can if necessary be applied to the outer surface. The 
' PTFE (3) can be applied to the mesh (2) as a film and sintered, as a tube which can be stitched around the mesh (2) or 
i as a dispersion which is sintered. 

; USE/ADVANTAGE - As a prosthesis for insertion into restricted arteries for maintaining a constant expansion of the 
\ restricted canal. Onset of thrombosis is prevented and cell growth through the grid is prevented thus avoiding further 
; arterial restriction. 
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@ Kunststoffuberzogene Metallgitterstents 

Die voiiiegende Erfindung botrifft Metallgitterstents zur 
permanenten Dehnung von artertellen Verengungen, die mit 
eiiionri durinen Oberzug aus Foiytetrafiuorethylen uberklei- 
det sind. 
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Besdireibung 

Gegennand der Erfindung sind kunststoffuberzogcne 
Meu^tterstents zur pennuientco Dehnong von arte* 
ridlcn VermgungcfL 

Nich tnuiduminaler Dchnung von arteriellen Steno- 
sen mh dnem Ballonkatheter oder nich WiedercrOff- 
nung komplen verschtesener GeOBe luinn in vielen 
Fallen das Lumen nidit bictbend offen gehalten werden, 
da sich Tetle dtr Inttma wie em Ventil vcndilicSend 
nacfainnenlegen. 

Dies fOhrt bei bestimmten Lokalisationen (z.EL der 
Koronararterien) zu dner kritischen StoatKHu die eine 
notfaUmUige Bypass-Operation mlt hohem Ri^o fOr 
den Padenten erfbrdertich macht; in jedem Fall verhin- 
dert es jedocfa den angestrebten .Mnitttrfolg: 

Seit einigcn Jahren win) mit GefSfiendoprothesen, so- 
genannten Stents, experimenticrt. die aiis einem Ge- 
Redit von MetalU*^ten (metst in Gitterfonn) bestehen 
tmd entwcder ate selbstexpandterende (akttve) Stents 
(Sigwart PueL J- Mirkoviteh. V, Joffre, F, Kappen- 
berger, 1.: Intravascular stents to prevent occlusion 
and resteno^ after transluminal angioplasty. New 
EngL J. Med. 316, 701 (1987) und Paimaz, JJC^ Richter. 
G.M^ Noeklge, G. et ai: Intraluminal stents in atherosc- 
lerodc iliuc artery stenoses. Preliminary report of an 
multicenter study, Radiok>gy 168 (1988X 727) oder mit 
dem Ballonkatheter an Ort und Stelle aufzudehnende 
(passive) Stents (Strecker, EP^ Romaniuk, Schneider, 
a, Westphal, KL, ZeiUer. Wolf, HJtD., Freudenberg, 
Peiicutan implantierbare, diuvh Ballon aufdehnbare 
GeOBprothese DMW 1 !3 (1988X 538) voriiegen und als 
innere StOcze das Gef£fi offenhalten. 

Obwohl diese GefUendoprothesen aus einem blut- 
und gewebevertrftglkhen Material vergoMetem 
Stahldraht, hergestellt werden. wetsen sie jedoch eine 
nidit zu unterschfttzende Thrombogenit&t auf, der, urn 
Fruhverschlusre zu vermeiden, mit hohen (potentiell ge- 
fahriidien) Dosen von gerinnungshemmenden Medika- 
mentcn begegnet werden muQ. Danach, dJi_ in wenigen 
Wochen, werden die Metalldr&hte durch die GefiB-ln- 
nenhaut, das EndotheU uberwachsen. so daQ eine glatte, 
relattv athrombogene Oberfllche entsteht Die Hoff- 
nung , die Rate der Rczidive durch die Einiage solchcr 
GcfaBendoprot^iesen senken zu k5tmen, hat sich jedoch 
bisher nichi besiliigen Uutscn (Mahler. F^ Do, D„Triiit;r, 

Thalmana R. Walpoth. BurVerlaufsergebmsse nach 
pcrkuuner Ebilage arterieller Fn-joprothesen (stents) in 
die Beinarterien, VASA, SuppL 23,176^ 177 (1988). Das 
Problem scheint in der Durchwachsung des Giners 
durch Gewebszetlen zu seiii. Deren Wachstum, welches 
durch das eingeftlhrte Stent stimuHert wurdc. httrt nftm- 
lich nicht nach vollstandiger Umkleldung des Ceflechts 
auf, sondem geht wetter und kann dadurch zu einem 
erncuten vollst&ndigen oder teilwetsen VerschluQ des 
Gef^Bes fQhrea 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung war es daher, 
eine GefSQcndoprothese zu entwickeln, welche einer- 
sails ein verengtes GeffiB dauerhaft aufweitet; andcrcr- 
seiis nicht thrombogen wirkt und eine Durchwachsung 
durch Gewebszellen verhindert. 

Diese Aufgabe wird uberraschenderweise geldst. in- 
dem man ein an sich bekanntes Metallgiiierstent innen 
(und eventuell auBen) mit einem dunnen Oberzug aas 
Polyieirafluorethylcn (PTFE oder PTF) ubcrklcidcL 

Polytetrafluorethylen, ein Polymerisat der Formel 
— (CF2— CF2)n'~ mit II = 5000- 100 000 isicin bekann- 
tes Produki, welches aufgrund seiner groBcn chemi- 
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schen Bestancfigkett to groBem Umfang f&r vtelfUtige 
Besdiichtungen und Ausldeidtmgen ira chemischen Ap- 
paratebau verweiK^wt wird. Seh einiger Zeit Trndet die^ 
ses Material aoch medi a i ni sdte A n w en d un g zur Be* 
3 schichtiing von Gelen kproth esen. Seit Hagerem werden 
donne Sddiudie aus ITFE mit grofiem Erfcrig auch ab 
Gef&Bprothesen (Byptoe) eingesetzt Eine spezieDe mi- 
kroporAse Strvktur sorgt fOr em organisches Verwadh 
sen der Enden mit den zu verbindenden GeflBeiL 
10 Er findungsgemaB wird entweder rine Dispersion aus 
PTF qm ein entsprecfaendes Stent aus Metangitter her- 
umge stntert oder eine sefar dOnne, von einem Bk>ck aus 
PTF abgesdkftlte Folie von innen m das Stent eingelcgt 
und unter Erwanncn bis zu 370— 380*C und/oder unter 
ts Anwendung von DruA mit dem Stent verbunden, Ge- 
^ gebenenfaHs kann eine weitere FoGe von atiSen um das 
Stent gelegt werdea um dne vollstflndige Bnschiie- 
Bung <te$ M etalb zu erreidien. Die FoKe kann gegebe- 
nenfalk auch zu einem Schlauch vemftht werden. 
20 Auf diese Wdse wird die ThrombogenitAt, die zu 
FrflhverschlOssen fUhrcn kann und die Durchwachsbar- 
kmu die die Spatverschlusse der GefSBendoprothesen 
bewirkt, vermieden. 
Da das Metall des Stents somit nicht mehr mit dem 
25 Blut und dem Gewebe in BerUhrung kommt. kann das 
Geflecht atis relativ preiswertem Stahklraht vorzugs- 
weise einem ostfreien Stahl, bestehen, wobd naturlich 
auch gewebevertrflgliche Metalle genugender Hlrte 
wie Titan oder Edelmeuile eingesetzt werden kdnnen. 
30 Die erfindtmgsgem&Ben Stents wert«en in ublicher 
Weise aber einen in das GefiB eingebrachten ICathcter 
in die verengte Steile eingebracht Damit der Stent da- 
bei das Gef&B passieren Icann. muB er vorher nach Mdg- 
lichkeit um den iCatheter komprimiert werden« um er3t 
35 am Wirkort durch die eigene Spannkraft oder mit Hilfe 
etnes Ballon-Katheters auf die bendtigte Weite ausge- 
dehntzu werdea 

Die vorgeformte endgQliigc Weite bcginnt bei etwa 
2 mm Durchmesser. groBere Durchmesser von z.B. 
40 3- 12 nun ermdglichen den Einsatz in anderen GefaB- 
gebieten (z3.. Bein-, Becken- oder Nierenarterien. Aor- 
ta, Halsschlagadem, Koronararterien usw,)l 

Wahrend die bekannten. nur aus einem Metallgttter 
bcaiiehenden Stents dehnbar sind und sich zusammen- 
45 drucken oder durch Langsdehnung im Querschnitt ver- 
cngen lassen, ist der crfindungsgem&Se PTFE-Oberzug 
nicht bzw. nur sehr wenig dehnbar. Die notwendige 
Querschnittsverringerung beim Etnfuhren in das GefaQ 
wird daher vorzugsweise durch eine oder mehrere 
50 Langsfalten erreicht und der ursprungliche Querschnitt 
durch Dehnung mit einem Ballon-Katheter erreicht, wo- 
bei die Falte ausgeklappt wird. Altemativ kann bei eincr 
schraubenfdrmigen Metalleinlage die Querschnittsver- 
cngung dtu^h Verdriiten erzeugt werden. Die ErTmdung 
55 soli jedoch nicht auf diese Ausfuhrungsformen be- 
schrankt sein. 

Die notwendige FlexibilitSt des Stents wird durch den 
P I FE- Oberzug nicht beeinir^chtigt: dies ist fOr den Ein- 
schub in GeflBbiegungen wichtig. 
60 in den folgenden Figuren ist die Erfindung n^her er- 
lilutert* ohne daB diese dadurch begrenzt sein sc-lL 
Fig. I zeigt ein korventionelles Metallgittcrstent 
Fig- 2 zeigt ein Mciailgitterstent mit PFTE-lnncnaLs- 
kleidung. 

65 rtg.3 zcigi ein Metallgitte>steni mit Innenauskiei- 
dung in komprimieriem '/-a' 

Fig. 4 zeigt ein Meiailgutcrstcnt mu Innen* und Au- 
Benbelag von PTFE. 
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tm cmzebicn zdgt die Fig. 1 eiQ lumventkmUes 
laDgiMemMt. wobd m» darnicn Drihteit die bebpieb- 
weise lus Tantil cxkr emem EddmetaD bestehen kdn- 
nen, ein Sddftiich (I) gewirict tst. desMi Drahtmascfaen 
(2}zurEIiinhriittgiiieinGeMk<Hiiprinii^ s 
LJbnge gezogen werdcn kannen. so diB adi der 
sdmitt des Stents v er rtmc crt Nicfa EtobringeD in d» 
GeflB kaiiii dte Stent dun auf den GeOBdurchntesser 
wieder aisfjeweitet werden. 

DieFlg,2zc{gtcinentspred>endesMetaUgittement lo 
(1) im Quers^Aittp wobei die Metalldnhtmasdien (2) 
duicb ificke tmd dOmie Umfuigslinkn ugedeutet sind. 
D«s Stent ist nmen mit dner PTFE-Sdndit (3) ftosge- 
kleidet» wobd aus zdcbentcdmtsdiea GrOxidcn ein Ab- 
stand zu den Drahtmasdien (2) sngedeutet ist im Ge- 15 
braudi liegen Schlaixb und Maschen ?!lerdings eng an^ 
einander. 

In Fig. 3 ist ein entsprediender Stent (1) ausTantal- 
draht (2) mit dner Innenauskletdung aus PTFE (3) in 
komprimiertem Zustand abgebildet, was dadtirdi ange- 20 
deutet ist, dafi die Meialldrabtniasdien wh fast berOh- 
rea Dcr FTFE-bmensddaudi ist 2um Ausgteidi des 
verringerten Umfangs mit einer zusfttziidien Palte (4) 
at^bildet wddie sidi bdm Ausdefanen des Stents, wie 
in Fig. 2 dargestdlt giatt an das Metallgittcr anltesL' 25 

In F|g.4 ist dn wdterer MetaUgitterstent (1) mit ei- 
nem Innensdilauch tmd eincm AuBcnmantd (5) wie- 
dergegeben. Je nidi Hcrstentmgswdse sind diese bd- 
den PTFE-HQllen zwisdien den Drahtmasdien (2) mit- 
dnandervertHmden. 30 

PatentansprOche 

1. Metallgitterstents zur permanenten Dehnung 
von artcridlen Verengungen. dadurdi gekettn- 3$ 
zeidmet. daB sie an der Innenseite mit einem dQn- 
nen Oberzug aus Potytetrafluorethylen uberkleidet 
sind. 

2. Metallptterstents gemaB Ansruch 1, dadiuxh ge« 
kennzeidinet, daB tnnen- und AuBenseite mit PTFE 40 
uberkiddetsind. 

3. Metallgittemcnts gem&B Anspnidi 1. dadurdi 
gekennzddmet, dafi der Oberzug ais FoUe auf das 
MetaHgitter auf gesintert oder als Schlauch am odcr 
um dasselbe vemaht ist 45 

4. Meta!!gittcr3tents gcmaO Aiwnmdi 2. dadurch 
gekennzeidmet daB zwet Folien um das Metallgit- 
tcr henim aneinander gesintert sirv*. 

5. Metaligitterstents gem afl A nsprudi 2, dadurch 
gekennzeidmet daB eine PTFE-Dispersion auf das 50 
Metallgitter aufgebracht und zu einem Oberzug 
zusammengesintert ist. 

6. Metaligitterstents gemflfi Ansprudien 1 -5, da- 
durch gekennzddmet daB der Querschniti des 
Stents aber eine Lftngsf alte verinderbar ist 5$ 

7. Metaligitterstents gem&B Anspriichen 1 -5. da- 
durch gekennzddmet daB der Querschnitt uber 
eine longitudinale Verdrillung vertnderbar ist 



Hierzu I Seiie(n) Zcichnungen 60 



65 



BUNDESREPUBLIK ® Offenlegungsschrift 
DIUTSCHLAND ^ Dg 3918736 Al 



® lot a. >: 

A61 F 2/06 




DEUTSCHES 
PATENTAMT 



AktMseidMn: P 39 tS 736.6 
A iu wld f o: 8. 6.89 

Oftanlagungstto: 13. 1Z 90 



@ Anmelder 


@ Erfindor 


VallbrschCChristian. Dr.. 6000 Frankfurt, DE 


glaich Anmaldor 


Vertrster 




ZeHentin. R.. DipL-Geotogs Or.rttr.n8t., 8000 
Mfinehen; Zftllentiru W.* Oipl.-lng.; GrvBdorff. J., 
DipL-Cham, Dr.rer.naL, Pat-Aitwilta, 6700 
Ludwigshafan 




@ Kunststoffuberzogena Metallgittarstents 




III 



